Динамика цен и потребления противоопухолевых лекарственных препаратов в сегменте государственных закупок после выхода на российский фармацевтический рынок воспроизведенных препаратов и биоаналогов by F. Gorkavenko V. et al.
Мониторинг заболеваемости патологиями костно-мышечной системы 
и соединительной ткани в Российской Федерации
Эффективный поиск научных разработок с инновационным 
потенциалом в медицине






Modern Pharmacoeconomic and Pharmacoepidemiology
2019 Vol. 12 No2 www.pharmacoeconomics.ru
ISSN 2070-4909 (print)
ISSN 2070-4933 (online)



























































































































































































































ФАРМАКОЭКОНОМИКА. Современная Фармакоэкономика и Фармакоэпидемиология. 2019; Том 12, №2 www.pharmacoeconomics.ru 115
Научный обзор
Динамика цен и потребления 
противоопухолевых лекарственных 
препаратов в сегменте государственных 




Горкавенко Ф.В.1, Никитина А.В.1, Сайбель Е.С.1,  
Авксентьева М.В.1,2,3, Сура М.В.1,4, Федяев Д.В.1,2,4
1 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Центр экспертизы и контроля 
качества медицинской помощи» Министерства здравоохранения Российской Федерации  
(Хохловский пер., вл. 10, стр. 5, Москва 109028, Россия)
2 Федеральное государственное бюджетное учреждение «Научно-исследовательский  
финансовый институт Министерства финансов Российской Федерации»  
(Настасьинский пер., д. 3, стр. 2, Москва 127006, Россия)
3 Федеральное государственное автономное образовательное учреждение высшего образования 
Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова 
Министерства здравоохранения Российской Федерации (Сеченовский Университет)  
(ул. Трубецкая, д. 8, стр. 2, Москва 119048, Россия)
4 Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего 
профессионального образования «Российская академия народного хозяйства  
и государственной службы при Президенте Российской Федерации»  
(просп. Вернадского, д. 82, Москва 119571, Россия)














































































































































































































препаратов  и  биоаналогов.  ФАРМАКОЭКОНОМИКА.  Современная  Фармакоэкономика  и  Фармакоэпидемиология.  2019;  12  (2):  115-124. 
DOI: 10.17749/2070-4909.2019.12.2.115-124.























































































































































































































нальной  лекарственной  политики,  позволяющий  увеличить  до-
ступность лекарственного лечения за счет снижения цены ЛП [1]. 
Выход на рынок воспроизведенных ЛП иногда приводит к сниже-
нию  цены  на  международное  непатентованное  наименование 
(МНН) более чем на 50% [2]. 
Прогнозирование степени снижения затрат на ЛП после вывода 
в  обращение  воспроизведенного  препарата/биоаналога  может 
стать полезным инструментом планирования расходов на лекар-
ственное обеспечение. Разница в цене между референтным и вос-
произведенным/биоаналоговым  ЛП  дает  возможность  освобо-
дить  финансовые  средства  и  увеличить  охват  лекарственным 
лечением  в  рамках фиксированного  бюджета.  Такое  допущение 
использовалось, например, авторами отечественных фармакоэко-
номических  исследований  для  обоснования  возможности  заку-
пить новые дорогостоящие лекарства без дополнительных расхо-
дов  благодаря  истечению  срока  патентной  защиты  на  ряд 
референтных  ЛП  и  ассоциированному  с  этим  снижением  цены 
лекарств [3-5]. По оценке A. W. Mulcahy, биоаналоги могут сэконо-
мить  здравоохранению США $54 млрд  за  период  2017-2026  гг., 
или около 3% всех прогнозируемых расходов на биологическую 
терапию,  при  том  что  в  США биоаналоги  не  настолько  дешевле 
референтных ЛП, как в Европе [6,7]. 
В РФ законодательно введено ограничение, согласно которому 
цена  воспроизведенного  ЛП/биоаналога  не  должна  превышать 
предельную  отпускную  цену  референтного  ЛП.  Максимальная 
цена,  которую  может  подать  производитель  воспроизведенного 
ЛП/биоаналога,  рассчитывается  по  специальной  методике,  при 
этом  учитывается,  относится  ли  препарат  к  биопрепаратам  или 
нет, первый ли это препарат после референтного или нет и в ка-





















a  Постановление  Правительства  РФ  от  29.10.2010  N  865  (ред.  от 
28.09.2018) «О государственном регулировании цен на лекарствен-












сийский  рынок  государственных  закупок  воспроизведенных 
и биоаналоговых ЛП.




рекомендациями и  входят  в  схемы лекарственного  лечения 
солидных злокачественных опухолей, оплачиваемых в 2018 г. 






ги  которых  закупались  в  сегменте  государственных  закупок  (по 









Все  показатели  динамики  цен  и  потребления  рассчитывались 
по  отношению  к  базовому  году,  которым  являлся  год,  предше-











и  воспроизведенных  ЛП/биоаналогов  всех  форм  выпуска  по  от-
дельности за год до появления воспроизведенного ЛП/биоаналога 



















ли  в  обращение  воспроизведенные  ЛП  или  биоаналоги  восьми 















































































































































































Рисунок 1. Схема отбора ЛП для анализа.
Примечание. ЛП – лекарственный препарат; ТН – торговое наименование; 
N – абсолютное число ЛП.
Figure 1. Selection of drugs for the analysis.






в государственных закупках 
в период с 2010 по 2018 г.
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Таблица 1. Расчет показателей динамики цены лекарственного препарата (ЛП) и объемов закупок.
Table 1. Indices for the drug price calculations and the volume of purchases.






































































мг  действующего  вещества  к  4-му  году  совместного  присут-
ствия  наблюдалось  у  трастузумаба  и  бевацизумаба:  -21% 
и -50% соответственно. У референтного капецитабина, напро-
тив, цена возросла на 22%. Среди воспроизведенных ЛП/биоа-




снизилась  на  61%  на  4-й  год  совместного  присутствия  (см. 
табл. 3).
Ни  у  одного  из  четырех  референтных  ЛП,  чьи  воспроизве-































































































































































































у  воспроизведенных  ЛП/биоаналогов  наблюдались  пусть 
и не столь выраженные, но подъемы в цене на 4-й или 5-й год 
совместного  присутствия  на  рынке  по  сравнению  с  предыду-
щим годом (рис. 2Б). 
Таблица 2. Проанализированные препараты для лечения солидных опухолей.
Table 2. Drugs for the treatment of solid tumors (analyzed in this study).
№ МНН / INN
Дата начала обращения  
воспроизведенного ЛП/биоаналога на рынке /  
Starting date of generic/biosimilar circulation
Базовый год / 
Baseline year
Число лет совместного 
присутствия на рынке / 
Period of the joint drug 
circulation, years
1 Абиратерон / Abiraterone 11.2016 2015 3
2 Капецитабин / Capecitabine 06.2014 2013 5
3 Пеметрексед / Pemetrexed 05.2017 2016 2
4 Трастузумаб / Trastuzumab 01.2015 2014 4
5 Бевацизумаб / Bevacizumab 01.2015 2014 4
6 Эрлотиниб / Erlotinib 08.2015 2014 4
7 Сунитиниб / Sunitinib 01.2018 2017 2
8 Сорафениб / Sorafenib 02.2018 2017 1
Таблица 3. Темп прироста цены мг действующего вещества референтных и воспроизведенных/биоаналоговых ЛП в 1-5-й годы совместного присутствия 
на рынке, % к цене за мг референтного ЛП в базовый год (год до выхода воспроизведенного ЛП/биоаналога).
Table 3. The growth rate of the price per mg of the active substance of the reference INNs and their generics/ biosimilars during years 1 to 5 of the joint circulation in the 
market (% of the price per mg of the reference drug in the baseline year). 
МНН / INN
Год совместного присутствия на рынке / Year of joint circulation in the market
1-й 2-й 3-й 4-й 5-й
ЛПреф ЛПв/ба ЛПреф ЛПв/ба ЛПреф ЛПв/ба ЛПреф ЛПв/ба ЛПреф ЛПв/ба
Абиратерон / Abiraterone +7 -11 -7 -12 -14 -13 – – – –
Бевацизумаб / Bevacizumab -3 -1 -46 -73 -78 -78 -50 -69 – –
Капецитабин / Capecitabine +23 -10 +28 -19 +36 -39 +22 -61 +16 -59
Пеметрексед / Pemetrexed -10 -38 -21 -39 – – – – – –
Трастузумаб / Trastuzumab 0 -8 -5 -46 -71 -64 -21 -57 – –
Эрлотиниб / Erlotinib -6 -7 -10 – -8 -7 -14 -35 – –
Сунитиниб / Sunitinib +1 -18 0 -16 – – – – – –
Сорафениб / Sorafenib +3 -12 – – – – – – – –
Среднее изменение цены / 
Average price change, %
+2 -13 -9 -34 -27 -40 -16 -56 – –
Примечание. Здесь и далее базовым считался год, предшествующий выходу воспроизведенного ЛП/биоаналога; положительные значения означают рост цены, 
отрицательные – снижение; ЛПреф – референтный лекарственный препарат, ЛПв/ба – воспроизведенный препарат/биоаналог.
Note. Here and hereafter, the baseline year is the one before the release of the respective generic/biosimilar; the positive values indicate increases in the price, the negative 
values – decreases; ЛПреф – reference drug, ЛПв/ба – generic/ biosimilar.
Таблица 1 (окончание). Расчет показателей динамики цены лекарственного препарата (ЛП) и объемов закупок.































































































































































































ния  воспроизведенных  копий  имеются  значительные  различия 
между МНН в темпах роста. Это затрудняет прогнозирование воз-









Длительность совместного присутствия на рынке / 
Period of the joint circulation in the market
Длительность совместного присутствия на рынке / 
Period of the joint circulation in the market
2-й год / Year 21-й год / Year 1 3-й год / Year 3 4-й год / Year 4 5-й год / Year 5
































































































































































































































Рисунок 2. Динамика индекса средневзвешенных цен мг действующего вещества референтных ЛП (А) и воспроизведенных ЛП/биоаналогов (Б) после 
выхода последних на рынок, в % по отношению к цене за мг референтного ЛП в базовом году.
Примечание. На рисунке отсутствуют данные по препарату сорафениб, которые были доступны лишь для одного года (учтены в расчетах средней).
Figure 2. Weighted average prices per mg of the active substance for the reference drugs (A) and for the generics /biosimilars (Б) after the latter have entered the market 
(% of the respective price in the baseline year).
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Рисунок 3. Темп роста потребления лекарственного препарата (ЛП), оцененного в мг действующего вещества, % от уровня базового года (года до выхода 
воспроизведенного ЛП/биоаналога).
Figure 3. The growth rate of drug consumption (% of that in the baseline year).
Длительность совместного присутствия на рынке / 



























































































Year of the generic/biosimilar release
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Period of the joint circulation in the market
Трастузумаб / Trastuzumab






































































































Year of the generic/biosimilar release
2-й год / Year 2 3-й год / Year 3 4-й год / Year 4
Рисунок 4. Темп роста потребления отдельных лекарственныхпрепаратов (ЛП), оцененный в 1 мг действующего вещества, % от уровня базового года (года 
до выхода воспроизведенного ЛП/биоаналога).





































































































































































































полнительные  исследования  факторов,  влияющих  на  динамику 













ниб  –  при  достаточно  продолжительном  присутствии  на  рынке 
(четыре года) его цена снизилась не так сильно, как у других ЛП, 
также присутствующих на рынке в течение четырех лет.
Другой фактор  –  численность  целевой  популяции  пациен-
тов, которым показан тот или иной ЛП: можно предположить, 




ями  пациентов,  поскольку  среди  показаний  к  их  примене-
нию – такие распространенные злокачественные новообразо-
вания, как рак молочной железы и рак желудка (трастузумаб), 





лизированных  МНН  самым  значительным  приростом 
потребления  характеризуются  три  с  самым большим  сниже-
нием  цены.  Для  них  же  характерно  самое  длительное  со-
вместное  присутствие  на  рынке,  что,  в  свою  очередь,  тоже 
могло  повлиять  на  прирост  потребления.  Доля  воспроизве-
денных  ЛП/биоаналогов  в  структуре  закупок  больше  у  ЛП 
с максимальным снижением цены: это те же три МНН, кото-
рые характеризуются и самым длительным совместным при-
Таблица 4. Доля воспроизведенных ЛП/биоаналогов в структуре закупок в 1-5-й годы совместного присутствия с референтными ЛП на рынке, %.
Table 4. Proportion of generics/biosimilars in the structure of procurements during the 5-year period of the joint circulation in the market, %.
МНН / INN
Год совместного присутствия на рынке государственных закупок /  
Year of the joint circulation in the market
1 (n=8) 2 (n=7) 3 (n=5) 4 (n=4) 5 (n=1)
Доля воспроизведенных ЛП/биоаналогов в структуре закупок, %  /  
Percentage of generics/biosimilars purchases, %
Абиратерон / Abiraterone 13 63 87 – –
Бевацизумаб / Bevacizumab 2 84 93 99 –
Капецитабин / Capecitabine 61 74 98 95 99,7
Пеметрексед / Pemetrexed 60 97 – – –
Трастузумаб / Trastuzumab 1 80 74 92 –
Эрлотиниб / Erlotinib 1 0 1 37 –
Сунитиниб / Sunitinib 39 24 – – –
Сорафениб / Sorafenib 75 – – – –
Среднее значение* / Mean value* 31,6 70,2 88,0 95,2 –
Примечание. ЛП – лекарственный препарат; МНН – международное непатентованное наименование; * без учета эрлотиниба. 
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